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0(57) Abstract: The invention relates to a flat implant made of textile thread material, more particularly a hernia mesh, in the form 
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(57) Zusammenfassung: Die Erfindnng betrifft ein flachiges Implantat aos textflem Fadenmalerial, insbesondere Hemiennetz, in 
Form eines einschichtigen Netzes (1) mit einem Flachengewichl von 5 bis 40 g/m 2 . 
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Flachiges Iraplantat aus textilem Fadenmaterial, insbesondere 
Herniennetz 

Die Erfindung betrifft ein flachiges Implantat axis textilem Fadenma- 
5 terial, insbesondere ein Herniennetz. Etwa 3 % aller Einwohner ei- 
nes Landes sind im Laufe Ihres Lebens von einem Leistenbruch be- 
troffen. Die Operation eines Leistenbruches gehort zu den weltweit 
am haufigsten durchgeflihrten chirurgischen EingrifFen. Dabei wer- 
den liber 75 % der Patienten mit Operationstechniken behandelt, die 
10 den Verschluss der Bauchltlcke mit einem Kunststofifhetz, einem 
sogenannten Herniennetz, vornehmen. 

Um einen dauerhaften Erfolg einer Hernienversorgung mit einem 
Kunststoflhetz zu gewShrleisten, sollte das implantierte Netz den 
15 folgenden Anforderungen gerecht werden: 

- chemisch inert 

- keine physikalischen VerSnderungen im Kontakt mit Kor- 
perfltissigkeiten 

- keine Auslosung von Entzundungen und Fremdkorperreakti- 
20 onen 

- nicht cancerogen 

- nicht allergen 

- Wlderstandsfahig gegentiber mechanischen Belastungen 

- sterilisierbar und 

25 - herstellbar in der benotigten Form- 

Als Grundtnaterial fiir Herniennetze werden in der modernen Chi- 
rurgie hauptsachlich die folgenden drei Kunststoffmaterialien einge- 
setzt: 



BESTATIGUNGSKOPIE 
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- Polyester (PET) 

- Polytetrafluorethylen (PTFE) und 

- Polypropylen (PP). 

5 Das Netzdesign unterscheidet sich daruber hinaus in der Web- bzw* 
Wirkart Es kommen moaofile und multifile sowie vliesartige Netze 
zum Einsatz, die sich zudem in ihrer Maschengrofie und ihrem Fla- 
chengewicht unterscheiden. Ein groBer Teil der durchgeft5hrten 
Hernienoperationen mit Einsatz eines Kunststoffhetzes fuhrt zu kli- 

1 0 nisch zufiiedenstellenden Ergebnissen. Die Rezidivraten belauf en 
sich auf weniger als 10 %. Tmmer wieder wird jedoch auch von 
Komplikationen aufgrund der Implantation von Kunststoflhetzen 
berichtet. Es besteht deshalb ein Bedar£ ein Netz mit optimalen 
Trageigenschaften fur den Patienten zu schaffen. Dabei ist die ent- 

15 scheidende Anforderung an Neuentwicklungen, ein Netz zu entwi- 
ckeln, das die entztindlichen Reaktionen auf ein Minimum verrin- 
gert bzw. die KSrpervertraglichkeit des Netzes auf ein Maximum 
erhfiht. 

20 Die Erfindung besteht darin, dass das flachige Implantat aus texti- 
lem Fadenmaterial, insbesondere Herniennetz, in Form eines ein- 
schichtigen Netzes mit einem Flachengewicht von 5 bis 40 g/m 2 
vorliegL 

25 Durch die starke Verringerung des FlSchengewichtes des Netzes 

bzw. des Implantates ergeben sich zahlreiche Vorteile fur die Hand- 
habung und Einheilung des Implantates. Zunachst wird die Menge 
an Fremdkorper, die implantiert wird, verringert, was zu einer Ver- 
minderung der Reizung des Bindegewebes und zu einer Verringe- 
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rung von Abwehrreaktionen fiihrt. Durch die geringe Materialmenge 
ist es auch aufierordentlich flexibel, so dass es sich leicht an Ober- 
flachen des Korpers anschmiegt und dann auch in der einmal einge- 
nommenen Lage und Stellung verbleibt 

5 

Das Netz besitzt weiterhin mit Vorteil eine Metallisierung an der 
Oberflache, wobei eine solche Metallisierung, die titanhaltig ist, be- 
vorzugt ist. Solche Metallisierungen unter Anwendung eines 
PACVD-Verfahrens sind beispielsweise aus der DE 199 45 299 A 
10 bekannt Eine OberflSchenmetallisierung der Faden, insbesondere 
mit Titan bringt eine gute Gewebefireundlichkeit 

Das Flachengewicht des erfindungsgemaBen Netzes liegt mit Vorteil 
bei 10 bis 39 g/m 2 , bevorzugt bis 37 g/m 2 . Die Faden sind vorzugs- 

1 5 weise Monofilaments Das Netz kann in verschiedenen Ausfiih- 
nmgsformen vorliegen. Bei einer besonders bevorzugten Ausfuh- 
rungsform der Erfindung ist das Netz aus einzeln gefuhrten Monofi- 
lamenten gefertigL Bei diesen Ausfuhrungsfcwrmen liegt das Fla- 
chengewicht bevorzugt bei 10 bis 20 g/m 2 , insbesondere bei 16 g/m 2 

20 bzw. - bei starkerer Auslegung des Monofilaments - bei 32 bis 39 
g/m 2 . Bei einer anderen AusfQhrungsform der Erfindung ist das Netz 
aus doppelt gefiihrten Monofilamenten gefertigt. Hierbei liegt das 
Flachengewicht insbesondere bei 20 bis 37 g/m 2 , wobei etwa 35 bis 
37 g/m 2 die Regel sind. 

25 

Auch die Fadenstarke ist gering. Sie liegt vorzugsweise im Bereich 
von 10 bis 150 ^m, insbesondere zwischen 30 und 80 \im. Als be- 
sonders vorteilhaft haben sich Fadenstarken im Bereich von 70 bis 
75 ixm, insbesondere 60 bis 70 \im erwiesen. Die Feinheit liegt bei 
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etwa 8 bis 70 dtex, insbesondere ca. 30 dtex. Aber auch mit einer 
Fadenstarke von 90 jim entsprechend 58 dtex lassen sich erfolgreich 
einsetzbare Implantate herstellen. 

5 Das Netz ist mit Vorteil ein Gewebe, ein Gewirk oder Gestrick, wo- 
bei ein Gewirk, insbesondere ein Kettengewirk, bevorzugt ist. Be- 
sonders gunstig sind durchbrochene oder tmdurchbrochene Gewirk- 
konstruktionen, insbesondere solche, die durchsichtig sind. Zur Her- 
stellung eignen sich Kettenwirkmaschinen mit ein oder zwei Lege- 

10 schienen. Bevorzugte Bindungsarten sind die folgenden Legungen: 
Atlas, Tiill, Mesh und Ajour. Die Maschendichte kann in weiten 
Grenzen variieren und liegt mit Vorteil bei 2500 bis 25000, insbe- 
sondere 4000 bis 14000 Maschenpro dm 2 , bevorzugter bis 12000 
Maschen pro dm 2 . In der Praxis hat sich eine Maschendichte zwi- 

15 schen 5000 und 1 1000, insbesondere zwischen 5000 und 7000 als 
gQnstig erwiesen. Die Maschenfeinheit liegt vorteilhaft bei E 8 bis E 
44 (Nadeln pro inch). 

Das erfindungsgemaBe Netz ist hochporos. Seine Porositat liegt mit 
20 Vorteil im Bereich von 65 bis 85 %, insbesondere im Bereich von 
70 bis 80 %. Eine Porositat von ca. 73 bis 75 % hat sich in der Pra- 
xis als vorteilhaft gezeigt Weiterhin ist das Netz mit Vorteil durch- 
sichtig, was sich in Bezug auf seine Platzierung wahrend der Opera- 
tion als vorteilhaft erweist Es besitzt relativ grofie lichte Maschen- 
25 offhungen in der GroBe von 0,3 bis 2 mm 2 , insbesondere 0,5 bis 1,5 
mm 2 . Bewahrt haben sich lichte MaschenOfifhungen von ca. 1 mm 2 . 
Eine Gitterstruktur des Netzes ist besonders vorteilhaft. Bei beson- 
ders bevorzugten Ausfuhrungsformen haben die Maschenoffhungen 
die Form von Quadraten oder Parallelogrammen, die von dQnnen 
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Gitterstegen eingerahmt sind. Die Bindung des Netzes ist mit be- 
sonderem Vorteil eine Atlas-Bindung. Die Faden im Bereich der 
Gitterstege weisen Schlaufen auf, wobei sich bei einfach gebunde- 
nen monofilen Faden eine Starke der Gitterstege von 3 Fadenstarken 
5 ergibt Werden zwei parallele monofile Faden verwendet, dann er- 
gibt sich eine Starke der Gitterstege von jeweils 6 Faden, wie sich 
ans der nachfolgenden Beschreibung von Ausftihrungsformen zeigt. 

Als Material fllr die erfindungsgemaBen Implantate eignet sich be- 
10 sonders ein nicht resorbierbarer inerter Kunststoff, wobei Polypro- 
pylen bevorzugt ist Das erfindungsgemaBe Implantat besteht mit 
Vorteil ausschlieBlich aus nicht resorbierbarem Material Es ist wei- 
terhin, abgesehen von einer Metallisierung, mit Vorteil frei von ei- 
ner Impragnierung oder Beschichtung. 

15 

Die Dicke des erfindungsgemaBen Netzes bzw. Implantates liegt 
bevorzugt im Bereich von 0,10 bis 0,40 mm, insbesondere 0,15 bis 
0,30 mm. Eine Dicke von ca. 0,20 mm ist besonders vorteilhaft. 

20 In Versuchen hat sich gezeigt, dass das erfindungsgemaBe Netz bei 
laparoskopischer Operationstechnik in einfacher Weise an die 
Bauchwandinnenseite angelegt werden kann und dort aufgrund sei- 
nes geringen Gewichtes haften bleibt Dies wird noch imterstutzt 
durch die insbesondere aus einer Titanlegierung bestehende Ober- 

25 flachenmetallisierung, die fiir eine Hydrophilierung des Netzes 
sorgt Durch die damit verbesserte Benetzbarkeit saugt sich das 
Herniennetz gewissennaBen an das zu sttttzende Gewebe, was fiir 
ein bereitwilligeres Auffalten des laparoskopisch eingebrachten 
Netzes sorgt. Ein Verrutschen oder eine Faltenbildung beim Wie- 
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derverschliefien der laparoskopisch praparierten Kavitat ist damit 
nicht zu befurchten. Damit ist insgesamt die Netzplatzierung leichter 
mSglich als bei vergleichbaren schweren Netzkonstruktionen. Durch 
die geringe Materialmenge, die mit dem erfindungsgemaBen Netz 
5 eingebracht wird, und insbesondere durch die leichte, dikme, grob- 
maschige und flexible Gestaltung des Netzes ergeben sich hervorra- 
gende Langzeitergebnisse. 



Weitere Merkmale, Einzelheiten und Vorteile der Erfindung ergeben 
10 sich aus der nachfolgenden Bescbreibung, in der Ausfuhrungsbei- 
spiele leichter Herniennetze anhand der beigefiigten Zeichnungen 
naher erlautert werden. Es zeigen: 



Fig. 1 bis 3 ausschnittsweise vergrflBerte Darstellungen von 

15 leichten Herniennetzen in drei unterschiedlichen 

Ausfiihrungsfonnen, 

Fig. 4 und 5 ausschnittsweise vergroBerte Darstellungen der 

Herniennetze gemaB Figur 1 und 2 itn Bereich de- 
20 ren Schnittkante, sowie 



Fig. 6 eine Umrissdarstellung eines Herniennetzes. 

Bei der in der Zeichnung in Figur 1 dargestellten Ausftthrungsform 
25 der Erfindung ist ein Ausschnitt eines Herniennetzes 1 mit 40-facher 
VergroBerung dargestellt. Monofile Polypropylenfaden 2 mit einer 
Dicke von 66 p.m sind auf einer Kettenwirkmaschine in zweireihiger 
Atlaslegung zu einem grobmaschigen Netz gewirkt. Durch diese 
Wirkart ist ein Gitter entstanden, das parallelogrammartige Offnun- 
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gen 3 besitzt, wobei der spitze Winkel des Parallelogramms etwa bei 
ca. 80° liegt Die Offhungsweite der Offtmngen 3 betragt ca. 1mm. 
In der Gitterstruktur laufen die Einzelfaden 2 unter Schlaufenbil- 
dung immer wieder zurtick, so dass die Einzelfaden 2 an jeder Stelle 
5 der Gitterstege 3-fach liegen. Das Netz 1 besitzt ca. 10800 Maschen 
pro dm 2 . Das Flachengewicht des Netzes betragt 16 g/m 2 . Die ReiB- 
festigkeit des Netzes liegt deutlich iiber der ReiBfestigkeit des zu 
sttttzenden Gewebes (ca. 16 N/cm). Die Hochstzugkraft in Anleh- 
nung an DIN 53857 betragt > 50 N in der Lange und ^ 40 N in der 
10 Breite. Die HSchstzugkraftdehnung liegt bei ^ 20 % in der Lange 
imd ^ 40 % in der Breite. 

Die Rander des auf die gewunschte Grofle von etwa 10 x 10 cm bis 
30 x 30 cm zugeschnittenen Netzes 1 kfinnen thermisch oder durch 

15 Klebemittel abgebunden sein. Die Porositat des Netzes liegt bei 80 
%. Es ist gut durchsichtig. Das Netz ist einschlchtig aufgebaut Es 
besitzt eine Dicke von ca. 0,20 mm und ist sehr flexibel. Das Netz 
lasst sich bei der Operation leicht an die Bauchwandinnenseite des 
Patienten anlegen imd haftet dort von selbst Die Oberflache des 

20 Netzes ist durch Plasmabeschichtung (PACVD) mit einer Titan- 
schicht metallisiert, die so diinn ist, dass das Metall mit dem Auge 
nicht erkennbar ist. Aufgrund der geringen Materialmenge, der ge- 
ringen Oberflache der Kunststofgaden und der Gewebefreundlich- 
keit der Oberflache des Polypropylens durch die Metallisierung 

25 zeigt das Netz ein sehr gutes Einwachsverhalten und dauerhaft gute 
Ergebnisse. 
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Das Netz 1 ' der in Figur 2 dargestellten Ausfthningsfonn ist aus 
dem gleichen Fadenmaterial hergestellt und besitzt die gleiche 
Wirkbindung wie die Ausfuhrungsf orm nach Figur 1 . Das Netz ist 
ebenfalls mit Titan metallisiert Im Unterschied zu Figur 1 sind je- 

5 doch zwei monofile Faden als Doppelfaden 2* parallel geftthrt. Da- 
durch besitzt das Netz 1* ein etwa doppel so groBes Fl&chengewicht 
von 37 g/m 2 . Die Gilterstrukta ist im wesentlichen quadratisch. Die 
Bindung ist wiederuni Atlas. Durch die Parallelfuhrung zweier mo- 
nofiler FSden liegt die Fadenzahl an jeder Stelle der Gitterslruktur 

10 bei sechs. Die lichte Maschenweite des Netzes 1 9 ist trotz der Ver- 
dopplung der Faden etwa gleich groB wie bei der Ausfuhrungsform 
nach Figur 1. Die Maschenzahl liegt bei etwa 10000 Maschen pro 
dm 2 . Die Porositat des Netzes liegt bei 73 %. Die Dicke des Netzes 
betragt 0,25 mm. Die HSchstzugkraft in Anlehnung an DIN 53857 

15 liegt in Langsrichtung bei > 200 N in der Lange und bei £ 1 00 N in 
der Breite. Die Hochstzugkraftdehnung liegt bei £ 30 % in der Lan- 
ge und bei ^ 60 % in der Breite. 

Das Netz 1" der in Figur 3 dargestellten Ausfiihrungsform besitzt 
20 die gleiche Wirkbindung wie die Ausfiihrungsform nach Figur 1 und 
zeigt ebenfalls eine einfache FilamentfUhrung. Allerdings findet ein 
dickerer Faden 2" mit einer Starke von 0,090 mm (58 dtex) Ver- 
wendung, sodass ein Netz geschaffen wird, das in Eigenschaften 
und Maschenkonstruktion mit dem schweren Herniennetz gemafi 
25 Figur 2 vergleichbar ist. Das Flachengewicht des Netzes 1 9 9 betragt 
insoweit 32 bis 39 g/m\ seine Dicke liegt bei 0,3 mm. Bei der ver- 
wendeten Atlas-Bindung des Netzgewirkes liegt die Maschenzahl in 
der GrSBenordnung von 8300 bis 13300 Maschen pro dm 2 . Die 
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Werte ftlr die Hochstzugkraft und Hc5chstzugkrafldehnuiig bei dem 
Netz 1" gem&B Figur 3 entsprechen denen des in Figur 2 dargestell- 
ten Netzes 1 9 . Die optische Porositat auf Grund der Offhungen 3 * ■ 
liegt bei 70%. 

5 

Die Netze nach Figur 2 und 3 sind zwar schwerer als das Netz nach 
Figur 1, aber immer noch leicht genug, urn ein hervorragendes Ein- 
wachsverhalten zu zeigen. Bei der Operation faltet sich das Netz 
leicht auf und legt sich an die Bauchwandinnenseite an, ohne spater 
10 Verscbiebungen oder Faltenbildung zu zeigen. Langzeitversuche bei 
Tieren ergaben hervorragende Ergebnisse. 

Eine weitere Problematik bei Herniennetzen liegt darin, dass diese 
aus einer breiteren, endlosen Gewirkebahn herausgeschnitten wer- 
15 den. Bei einem iiblichen Stanzen bilden sich fireie Fadenenden, so- 
dass sich Faden aus dem Gewirkeverbund losen konnen. 

Urn dies zu vermeiden, erfolgt der Netzzuschnitt vorteilhafterweise 
durch LaserschneideiL Dabei werden - wie aus den Figuren 4 und 5 
20 deutlich wird - die Schnittenden 4 der Einzelf&den 2, 2 9 miteinander 
verschmolzen, sodass das geschilderte Herauslosen von freien Faden 
unterbunden wird Der Laserzuschnitt erhoht damit die Netzqualitat 

Wie ferner aus Figur 6 hervorgeht, wird der Zuschnitt eines Her- 
25 niennetzes 1 so angelegt, dass die Netzecken 5 abgerundet sind. Der 
Rundungsradius r liegt dabei in einem Bereich von 4 bis 40 mm, 
bevorzugter Wert liegt bei r — 22 mm. Durch die abgerundeten E~ 
cken wird eine Irritation des Korpergewebes nach der Netzimplanta- 
tion aufgrund mechanischer Reizung durch spitze Ecken vermieden. 
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Die Umrissdimensionen des Herniennetzes 1 liegen bei einer Lange 
1 von etwa 1 5 cm und einer Breite b von etwa 10 cm. 
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Patentanspruche 

1. Flachiges Implantat aus textilem Fadenmaterial, insbesondere 
Herniennetz, in Form eines einschichtigen Netzes (1;1'; 1") mit ei- 

5 nem Fiachengewicht von 5 bis 40 g/m 2 . 

2. Implantat nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass das 
Netz ( 1 ; r ; 1 ' ') eine Oberflachenmetallisierung aufweist, insbeson- 
dere eine solche, die Titan enthait. 

10 

3. Implantat nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, 
dass sein Fiachengewicht bei 10 bis 39 g/m 2 , insbesondere bis 37 
g/m 2 liegt. 

15 4. Implantat nach einem der vorhergehenden AnsprQche, dadurch 
gekennzeichnet, dass das Netz (1, 1*') aus einem einzelgefiihrten 
Monofilament (2; 2' ') gefertigt ist und das Fiachengewicht insbe- 
sondere bei 10 bis 20 g/m 2 oder 32 bis 39 g/m 2 liegt. 

20 5. Implantat nach einem der Anspruche 1 bis 3, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass das Netz (l 9 ) aus einem doppelgefuhrten Monofila- 
ment (2') gefertigt ist und das Fiachengewicht insbesondere bei 20 
bis 37 g/m 2 liegt. 

25 6. Implantat nach einem der vorhergehenden Anspruche, dadurch 
gekennzeichnet, dass die Faden (2; 2 9 ; 2") eine Fadenstarke von 10 
bis 150 p.m, insbesondere 30 bis 80 \im oder etwa 90 jim besitzen. 
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7. Implantat nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch 
gekennzeichnet, dass das Netz (1; V; 1") ein Gewirk oder ein 
Gestrick ist, insbesondere ein Gewirk. 

5 8. ImplaQtat nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch 
gekennzeichnet, dass das Netz (1; 1') eine Maschendichte von 
2500 bis 25000 Maschen pro dm 2 , insbesondere 4000 bis 14000 
Maschen pro dm 2 , bevorzugter bis 12000 Maschen pro dm 2 auf- 
weist 

10 

9. Implantat nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch 
gekennzeichnet, dass das Netz (1; 1'; 1") eine Porositat von 65 bis 
85 %, insbesondere von 70 bis 80 % besitzt. 

15 10. Implantat nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch 
gekennzeichnet, dass das Netz (1; V; 1") durchsichtig ist 

11. Implantat nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch 
gekennzeichnet, dass das Netz eine Gitterstruktur besitzt, wobei 

20 Offhungen (3; 3'; 3") der Gitterstruktur vorzugsweise quadratisch 
oder parallelogrammartig ausgebildet sind. 

12. Implantat nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch 
gekennzeichnet, dass das Netz lichte Maschenoflhungen (3; Y\ 3") 

25 in der Grofie von 0,3 bis 2 mm 2 , insbesondere 0,5 bis 1,5 mm 2 , be- 
sitzt 
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13. Implantat nach einem der vorhergehenden Anspruche, dadurch 
gekennzeichnet, dass das Netz (1; V; 1") in Atlas-Legung gewirkt 
ist 

5 14. Implantat nach einem der vorhergehenden Anspruche, dadurch 
gekennzeichnet, dass das Netz (1; V; 1") vollstandig aus nichtre- 
sorbierbarem Material, insbesondere Polypropylen, besteht. 

15. Implantat nach einem der vorhergehenden Anspruche, dadurch 
10 gekennzeichnet, dass das Netz (1 ; V; 1") ans monofilen Faden be- 
steht 

16. Implantat nach einem der vorhergehenden Ansprttche, dadurch 
gekennzeichnet, dass das Netz (1; P; 1") eine Dicke von 0,10 bis 

15 0,40 mm, insbesondere 0,15 bis 0,30 mm, besitzt 

17. Implantat nach einem der vorhergehenden Anspruche, dadurch 
gekennzeichnet, dass das einschichtige Netz (1; 1'; 1") in einer 
rechteckigen Grundform mit abgerundeten Ecken (5) vorliegt, deren 

20 Rundungsradius (r) zwischen 4 und 40 mm, vorzugsweise bei 22 
mmliegt 

18. Implantat nach einem der vorhergehenden Anspruche, dadurch 
gekennzeichnet, dass das die Kanten (4) des einschichtigen Netzes 

25 (1; 1') laserbeschnitten sind. 
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